Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sumatriptan Bluefish 50 mg tabletter
Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter
sumatriptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sumatriptan Bluefish &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Bluefish
Hur du tar Sumatriptan Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Sumatriptan Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Sumatriptan Bluefish &r och vad det anvands for

Sumatriptan Bluefish tillhor l&kemedelsgruppen triptaner som anvénds for behandling av
migranhuvudvark.

Migransymtom orsakas troligen av en tillfallig vidgning av blodkarlen i huvudet. Sumatriptan Bluefish
anses minska vidgningen av dessa blodkarl. Detta bidrar till att huvudvarken liksom andra
migransymtom, sasom illamaende, krakningar samt ljus- och ljudkénslighet forsvinner eller lindras.

Sumatriptan Bluefish verkar endast nar en migranattack har startat. Det stoppar inte en attack.
Du far inte anvanda sumatriptan for att forhindra en migranattack.

Sumatriptan som finns i Sumatriptan Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sumatriptan Bluefish

Anvéand inte Sumatriptan Bluefish

- om du ar allergisk mot sumatriptan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har eller har haft hjartproblem, t.ex. hjértinfarkt, ké&rlkramp (brostsmartor vid tréning
eller anstrangning), angina (bréstsmarta som intraffar vid vila) eller har haft hjartrelaterade
symtom som andfaddhet eller tryck dver brostet.

- om du har problem med blodcirkulationen i hdnder och fotter (perifer kérlsjukdom).

- om du haft en stroke/hjérninfarkt, s.k. slaganfall eller hjarnblédning.

- om du har haft symtom pa slaganfall sa kallad TIA, transitorisk ischemisk attack, dvs. tillfalligt
hinder i blodforsorjningen till hjarnan.

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- om du har hogt blodtryck.



- om du tar lakemedel som innehéller ergotamin eller ergotaminderivat (migranldkemedel som
t ex metysergid) eller andra triptaner (5-hydroxitryptamin, (5-HT,) -receptoragonister) sasom
almotriptan, eletriptan, frovatriptan, naratriptan, rizatriptan eller zolmitriptan med flera. Dessa
far inte anvandas samtidigt som Sumatriptan Bluefish (se dven "Anvéndning av andra
lakemedel™).

- om du for tillfallet tar monoaminoxidashammare (sa kallade MAO-hammare) till exempel
moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom. Sumatriptan ska inte
anvandas inom tva veckor efter avslutad behandling med MAO-hammare. Se dven
"Anvandning av andra lakemedel" nedan.

Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Sumatriptan Bluefish ska du tala om for din ldkare om:

- du &r storrokare eller anvander andra nikotinprodukter (plaster eller nikotintuggummi), sarskilt
om du &r kvinna och genomgatt klimakteriet eller & man och ar 6ver 40 ar. Lakarundersékning
bor ske fore behandlingen sétts in.

- du har lever- eller njursvikt. Dosen kan behdva justeras.

- du nagon gang har haft anfall/kramper eller ar benagen att fa anfall/kramper. Sumatriptan kan
framkalla anfall/kramper. Sumatriptan Bluefish kan 6ka risken for anfall.

- du &r overkanslig mot vissa antibiotika (sulfapreparat). Du har fatt en allergisk reaktion efter att
du bdrjat ta sumatriptan. Forsiktighet bor iakttas.

- du anvander naturlakemedel som innehaller johannesort (hypericum perforatum). Biverkningar
kan uppsta med en storre frekvens.

Sumatriptan Bluefish far endast anvandas om du fatt diagnosen "migran" faststalld och andra faktorer
kunnat uteslutas. Vissa former av migran kan inte behandlas med sumatriptan.

Né&r du tar Sumatriptan Bluefish kan du ibland kortvarigt kdnna smérta och tryck over brostet. Detta
kan vara en relativt intensiv kansla som kan strala upp mot halsen. | mycket ovanliga fall beror detta
pa att hjartat paverkats. Om symtomen inte forsvinner maste du kontakta din lakare.

Overanvandning av Sumatriptan Bluefish kan orsaka kronisk, daglig huvudvark eller férsamrad
huvudvark. Det kan vara nédvandigt att avbryta behandlingen med Sumatriptan Bluefish. Radgor med
din lakare om detta staimmer in pa dig.

Andra lakemedel och Sumatriptan Bluefish
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

En interaktion innebdr att olika ldkemedel som anvéands samtidigt kan paverka varandras effekter

och/eller biverkningar.

Tala sérskilt om for din l&kare om du tar:

= lakemedel som innehaller ergotamin (migranldkemedel) eller andra triptaner. Dessa far inte
anvandas samtidigt som Sumatriptan Bluefish (se &ven "Anvénd inte Sumatriptan Bluefish™).
Nar du tagit lakemedel som innehaller ergotamin eller andra triptaner, ar det olampligt att ta
Sumatriptan Bluefish under 24 timmar. N&r du tagit Sumatriptan Bluefish &r det olampligt att ta
lakemedel som innehaller ergotamin under 6 timmar och atminstone under 24 timmar for
lakemedel som innehaller andra triptaner.

o MAO-hammare (t ex moklobemid mot depression eller selegilin mot Parkinsons sjukdom).
Sumatriptan Bluefish far inte anvandas under tva veckor efter att du slutat anvanda MAO-
hdmmare.

o Anvandning av triptaner tillsammans med selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och
serotonin- noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) kan orsaka serotonergt syndrom (en
kombination av symtom som kan inkludera forvirring, hallucination, rastldshet, svettningar och
muskelkramper och darrningar). Om du upplever dessa symtom kontakta l&kare.

o Det finns en risk att samtidig anvandning av sumatriptan tillsammans med litium (anvands vid
behandling av manodepressiv (bipolar) sjukdom) kan orsaka serotonergt syndrom.



Observera att ovan namnda lakemedel kan ha andra namn, till exempel varumarkesnamn. | detta
avsnitt anges endast lakemedlet eller lakemedelsgruppens aktiva substans och inte varumarkets namn.
Kontrollera alltid noga den aktiva substansen eller lakemedlets behandlingsgrupp pa forpackningen
och informationen i bipacksedeln till det lakemedel som du redan anvander.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Sumatriptan ska endast anvandas under graviditet pa ordination av lakare. Sumatriptan ska endast
anvandas under graviditet om de positiva effekterna fér modern &r storre &n den eventuella risken for
fostret och inga andra behandlingsformer finns att tillga.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i brostmjoélken. Undvik att amma under 12 timmar efter att du tagit
Sumatriptan Bluefish for att minska mangden lakemedel som barnet far i sig. Under denna tid ska
brostmjolken pumpas ut och sléangas bort.

En del ammande kvinnor har rapporterat smarta i brosten och/eller smarta i brostvartan efter
anvéandning av sumatriptan. Smartan &r vanligtvis tillfallig och forsvinner efter 3 till 12 timmar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dasighet kan intraffa som ett resultat av migran eller p.g.a. behandlingen med Sumatriptan Bluefish.
Detta kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sumatriptan Bluefish innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 50 mg respektive 100 mg tablett,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sumatriptan Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosering:
Vuxna:
Vanlig dos for vuxna &r en tablett Sumatriptan Bluefish 50 mg, som svéljs hela med vatten (krossa

eller tugga den inte). Vissa patienter kan behova ta en dos pa 100 mg, folj din lakares rad.

Anvéndning hos barn och ungdomar:
Sumatriptan Bluefish &r olampligt for barn under 18 ar.

Aldre (Gver 65 ar)
Sumatriptan Bluefish ar olampligt for denna aldersgrupp.

Administreringssatt
. Det ar bast att ta Sumatriptan Bluefish sa fort som mojligt efter forsta tecknet pa migrananfall,
men du kan &ven ta den vilken tid som helst under en attack.



o Anvand inte Sumatriptan Bluefish for att forsoka forebygga en attack.
Tabletten ska svéljas hel med vatten sa fort som majligt efter forsta tecknet pa migrananfall.

Varaktighet av behandling:
Du far inte ta en andra dos for samma attack, om symtomen inte minskar efter forsta dosen. Vid en
efterféljande attack kan du ta Sumatriptan Bluefish igen.

Om symtomen minskar efter forsta dosen, men sedan aterkommer, kan du ta en andra dos inom 24
timmar forutsatt att du vantar minst tva timmar mellan doserna.
Du far inte ta mer an 300 mg Sumatriptan Bluefish per 24-timmarsperiod.

Den rekommenderade dosen far inte dverskridas.

Om du har tagit for stor mangd av Sumatriptan Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Sumatriptan Bluefish
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Biverkningarna anges efter foljande frekvens:

De allvarligaste biverkningarna: uppsok sjukvard omedelbart.
Féljande biverkningar har forekommit men deras exakta frekvens &r okénd.

) Allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner som varierar fran hudreaktioner till séllsynta
fall av anafylaxi (kraftigt blodtrycksfall, blekhet, oro, svag och snabb puls, klibbig hud,
forsamrat medvetandetillstand).

o Karlkramp (brostsmarta, ofta vid anstrangning), hjartinfarkt eller kramp i hjértats blodkérl,
tillfalliga ischemiska EKG-forandringar. Brostsmarta eller andfaddhet efter intag av
Sumatriptan Bluefish.

o Kramp i tarmens blodkérl som kan orsaka skada pa tarmen. Du kan fa magsmartor eller blodig
diarré.

Om du far nagra av dessa symtom efter anvandning av Sumatriptan Bluefish, sluta ta ldkemedlet och
kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

. Yrsel, dasighet, varme, kanselstorningar

Tillfallig 6kning av blodtrycket tidigt efter behandling, rodnad

Andfaddhet

Illamaende. Krakningar

Tyngdkansla, dtstramning, smarta eller tryck i nagon kroppsdel, inklusive halsen eller brostet.
Myalgi

Kénsla av smarta, kénsla av vdrme och kyla

) Svaghetskénsla och trotthet



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Smérta i brosten

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Storningar vid leverfunktionstester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

) Anfall/kramper

. Darrningar

o Muskelspanningar

o Forsamrad synférmaga t ex dubbelseende, flimrande syn och ibland synférlust vid permanent
forsamring. Emellertid kan sjalva migranattacken orsaka synrubbningar.

Langsam, snabb eller oregelbunden hjartfrekvens, hjartklappning.

. Minskat blodflode till armar och ben som ger vita eller flackiga fingrar och tar.

o Kérlkramp (brostsmarta, ofta vid anstrangning), hjértinfarkt eller kramp i hjértats blodkarl,
tillfalliga ischemiska EKG-forandringar. Om du far brostsmarta eller andningssvarigheter
nar du tagit Sumatriptan Bluefish, kontakta lakare och ta ingen mer tablett.

Diarré

Blodtrycksfall

Stel nacke

Ledvark

Angest

Okade svettningar

Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller
inflammation i tjocktarmen) kan du uppleva smérta eller forvarrad smarta pa stallet for skadan
eller inflammationen.

. Svarigheter att svélja

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sumatriptan Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anviand inte Sumatriptan Bluefish om du upptéacker nagra synliga tecken pa forsamringar av tabletten.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sumatriptan.

- Ovriga innehallsamnen ar: Kroskarmellosnatrium (E468), polysorbat 80 (E433),
kalciumvatefosfat (E450), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumvatekarbonat (E500) och
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletter

Sumatriptan Bluefish 50 mg tabletter ar vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med ”C”
praglat pa ena sidan och ”33” pa andra sidan.

Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter ar vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med "C”
praglat pa ena sidan och ”34” pa andra sidan.

Sumatriptan Bluefish 50 mg/ Sumatriptan Bluefish 100 mg tabletter finns i férpackningar om 2, 3, 4,
6, 8, 12, 18, 20, 30, 50 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Sumatriptan Bluefish

Tyskland: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg Tabletten
Norge: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg tabletter
Spanien: Sumatriptan Bluefish 50 mg comprimidos
Sverige: Sumatriptan Bluefish 50 mg / 100 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast
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